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Comunicare ciitre profesfonlytii din domeniul sin#itagi} cu privire la reglstrul de sareiq
pentry eflaOne (ullpristal acetat 30 mg) - supraveghere dupdl punerea pe piati

Stimate profesionist din demeniul sinhtati,

De comun acord cu Agentia Nafionai a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medida
compenia Laboratoire HRA Pharma doregte 54 vd informezs cu privire I registrul de sarci
si angajamentul lunt fafd de Agentia Eutopeant s Medicamentului referitor la extinder

acestui registru cfitre toti profesionigtii din domeniul sanatagii implicati in ngrijirea fomeily
gravide,

T

—

ellaOne (ulipristal acotat 30 mg) este un contraceptlv ds urgeni® Indlcat o xp adminlatra tn decurs de §

ore do lu contactul sexual noprotejat sau egeoul mijloacelar contraceptive utilizate. De fa tnceputul a um
2015, ellaOne poate fi elibarat fird preseriptie medioals,

Deyl ellaOna reduce semnificatly riseu] de aparitle 2 unal sarcini (oonform Glasier st al,, 2010, de Iz 5,5
0,9% In cazul administrdrll In primale 24 de ors), llaGne nu poate preven eparltla tuturor sarcinilar, A
este motivul implementiel, de In lansarea ellaOne, ca o cerlnia cbiigatorie = Agenlei Europene
Madicomentulu), a unul registru do sarcin}, penitts facilitaren colectlrll de informatl} legats da sarcin
expuse a ellaOne, indiferent de motivul expunerll. Ls scordnrea statutulul de medicement onre ponte
ellberat Rird prescriptio medicald pentru elinOne, Agentia Buropeand a Medicanentulul a solicitat

reglistrul de saroinl 8 rBmAnd In vigoare gi s& fle extins oktre tof] profesionistii din domeniul alnattli
sunt implloayi In Ingrijires femeilor gravide,

Pindl in prezent, datele colectato prin intermediul acextu] registry de sarcinl, tTmpraunk cu nlte da
supraveghere dupl puneren pe plath, au permis coleotaren unul numir da 1119 cazurl do sarcinl oXpuss

ellaOne: acesten furnizeazd date de naturd s ne esigure privind sigurania si rezultatul evolufiel serclhi
(RPAS L1, {ulie2017),

Contribuiia dumneavoastrll este nocesard In vederes monltorizArl enzuellor de sareind aplrutd la ferpe

expuse (a ollaOns, mativ pentru ones v2 rughm 8 raportail cazurlle rospective Tn soest regiatr ( wwwl
Rregnansy-rogistry.com ).

In oazul particular al spitalelor s oliniclior unde s efctucnzl interventil de tntrarupers a saroinll, va rugiey
o8 v& asigurny] ol flacara farmele gravidd este Intrebatd dach & folosit ocantracepiie de urgentd, ior In cazul
unul rispuns nficmatlv b precizeze oo anume & utl{izat.

Link-u) oftre registrul do sarcini este disponibil mei jos, precum gl In prospectul §i rezumafyl
caracteristicllor produssluf ellaOne,

- .
" Tauta fermaila cara Bu utilize ellzOne In timput sercini sau wu FEmas gravida In clude edminlatrirl alisting pot
raporta informatille privind sigurante diract prin intarmadiol prginll de Intarnat. Tatodatd, prafasiongt) din

clomaniul s¥n¥tEYl pot accesn pagine de internat pentru raportaras datalor privind miguranta prin Intarmadiut
acastui Inatrument axcurizat,

Pantru accasarqn chestioneruiul on-line card trebule complatat, vA ruglm ot folsit

www hira-gregnancy-ragisiry.com

Setactat! imba rorBnil darutind liste de menlu din partea dreapt¥ a acranuiul g urmag! instructiuniie.”
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Apel I raportaren do reacfi ndverso

Este Important s taportatl orica reactle advorsi suspectatd, asocintd cu administrarea ellaOne, cltre
Natienalt a Medicamantulul §1 & Dispozitivelor Medicale, In conformitate ou sistsmul nafional da
Spontant, utiliznd formularele de raportare disponibile pe pagina web = Agentle] Natie

Madicomentulel #i & Dispozitivelor Medieals (www.annto), In sectiunea Medlcamente
uman/Reportanzl o reactle adverss,

Centrul Natlonnl de Farmacovigllonh
Str. Avlator Sindteseu ns, 48, Swctor |,
011478 Bucureti, Rominla

fax: +4 021 316 34 57

tol: + 4 0757 117 259

c-mall; adr@anm.ro

Totadatd, reactiile adversa guspectats e pot rperta 5 cltra reprezontanta locold a detindtorului auto
te puners pe piatt, In urmiitoarale data de contaet; W

A&D Pharma Marketing & Snlos Sorvices 8.R.L.,
Clobanului Nr,133, Mogosonla, Jud.tifoy

Cad postal 077135 - ROMANIA

Tel: 44 0372 072 132 Fux: 4 021 301 74 69 :
E-mall: aaforvdrug@adnharm com

Covrdonaiele de contact aly reprezaittantel locale a dafinitorutut de autorizafie de punere pe piay

Pentru Intrebiiel referitonse [n o] [20ns, v8 rughm 53 contactat! reprezentanta lacall a companlel Laborat
HRA-Pharma, Ia urmitoarale date do contact:

A&D Pharme Markoting & Sales Serices S.R.L,
Tel:+ 40372 072219 :

Cu conslderatie,
%

Dolphine Cozsard, B\ QPPY
HRA-Pharma

Responsabilul |oal

Ctlntina Catargiv, Drug Safoty Officar
A&D Pharma Marksting & Sales Services 8,R.L.
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